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３）探索的臨床試験のデザイン：HAL 治療群を筑波大学病院にて 20 例、通常リハビリテーション群
を外部 4 施設で 40 例実施する計画とした。対象は、発症後 7 日〜14 日、歩行自立度（FAC）が 1 な





４）試験の結果：試験期間満了等により、中途終了となり、解析可能対象は、HAL 群 12 例、通常リ
ハビリテーション群 10 例となった。介入前のベースラインでは、年齢（HAL 群：59.1 歳、通常リハ
ビリテーション群：64.3 歳、p=0.28）、発症後期間（11.2 日、13.2 日、p=0.08）、6 分間歩行距離（83.1 
m、47.2 m、p=0.20）等に両群間でばらつきが見られた。1 回 20 分週 3 回、3 週の介入により、FAC
等いくつかの指標で HAL 群に改善が見られたとしている（FAC: 2→4、2→3、p=0.014；6 分間歩行
距離：83.1 m→222.4 mm、47.2mm→101.2 m、p=0.11）。 
第 4章では、【研究２】として、HAL 群における歩容改善効果をビデオ撮影のデータから解析してい
る。介入により麻痺側の単脚支持期の増大が見られ、その対称性（歩容）も改善したとしている。単群
での評価であるため解釈に限界はあるものの、HAL を適用することを支持するデータとなっている。 
第 5章では、総括と本研究の限界が述べられている。FAC等で改善効果が示唆されたものの、外部施
設での結果を対照としていることや、ランダム化比較試験ではないこと、および、その結果両群でのベ
ースラインデータがいくつかの指標で異なってしまったことなど、比較可能性に限界があることが述べ
られている。歩容の解析は、HALの特性を支持する内容となっていた。今回得られたデータから、ばら
つきの要因を解析し、今後の検証的試験のデザインに活かされることを期待する。 
 
審査の結果の要旨 
 
 渡邉大貴氏は、理学療法士の立場から臨床試験の実施と評価を主導的に行っており、HAL の特性を踏
まえた機序解析により、急性期脳卒中片麻痺者に対するロボットスーツ HAL の有用性を示唆する結果
を得ている。対照群との比較可能性については限界はあったものの、探索的試験として次につながる知
見を得ることができたことは、評価に値する。 
 令和２年２月３日、学位論文審査委員会において、審査委員全員出席のもと論文について説明を求め、
関連事項について質疑応答を行い、最終試験を行った。その結果、審査委員全員が合格と判定した。 
よって、著者は博士（医学）の学位を受けるのに十分な資格を有するものと認める。 
